
@ BUNDESREPUBUK © Off nl gungsschrift 

DEUTSCHLAND ^ Q£ ^QJ 13 011 A 1 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



® 



@ Aktenzeichen: 
@ Anmeldetag: 
@ Offenlegungstag: 



® Int. Cl.^: 

A 61 L 27/00 

A61 B 17/58 



197 13 011.9 
27. 3.97 
8. 10. 98 



CO 



UJ 

o 



@ Anmelder: 


@ Erfinder: 


FRIATEC AG, 68229 Mannheim, DE 


Haessler, Dieter, Dr.Dr., 55276 Oppenheim, DE 


(g) Vertreter: 


(|§) Entgegenhaltungen: 


Rechts- und Patentanwalte Reble & Klose, 68165 


DE 1 96 05 485 A1 


Mannheim 


FR 27 13 090 A1 




EP 06 22 052 A1 




Derwent-Referat 91-063760/09 der SU 1572608; 



Die f olgenden Angaben sind den vom Anmelder emgereichten Unterlagen entnommen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestelit 
@ Folie fur die Medizintechnik 

(§) Eine Folie fur die Medizintechnik geiangt insbesondere 
zur Regeneration und Augmentation von Knochen zum 
Einsatz. Es soil eine Folie oder Membran vorgeschlagen 
werden, welche eine gute mechanische Stabilttat auf- 
weist und eine einfache funktionsgerechte Handhabung 
ermoglicht Es wird vorgeschlagen, daB die Folie im we- 
sentlichen ausHtan, vorzugsweise Reintitan, besteht und 
bieibend plastisch verformbar ist. 
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Beschreibung 



Die Erfindung bezieht sich auf eine Folic fur die Medizin- 
technik, insbesondere zur Regeneration und Augmentation 
von Knochen. 

In dcr Mcdizintechnik gelangcn derartige Folien odcr 
Membranen zum Abdecken von Knochendefekten zum Ein- 
satz, um das EinsprieBen von Bindegewebe in den Defek- 
traum zu verhindem. Bisher warden Kunststoff membranen 
vorgesehen, dcren nicchanischc Stabililal den hcutigcn An- 
forderungen nicht mehr im voUen Umfang entspricht. Mil 
den bekannten Kunststoffmembranen kann bei Knochende- 
fekten Augmentat fixiert werden, welches die knocheme 
Regeneration des Dcfcktes verbesscm soil. In der Mcdizin- 
technik ist Titan aufgrund seiner Bio-Kompatibilitat fiir Im- 
plantate hinlanglich bekannt. Titan und seine Legierungen 
weisen besonders gunstige chemische und mechanische Ei- 
genschaften auf, welche den Einsatz in der Medizintechnik 
ermoglichen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Folic 
Oder Membran vorzuschlagen, welche eine gute mechani- 
sche Stabilitat aufweist und eine einfache und funktionsge- 
rechte Handhabung ermoglicht. Die Folic soli gut verform- 
bar und problemlos an die anatomischen Gegebenheiten an- 
paSbar sein. Die Folic soli femer forms tabil sein und eine 
ungestorte Osteogenese ermoglichen. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt gemaB den Merkma- 
len des Patentanspruchs 1 . 

Die erfindungsgemaBe Folic besteht aus Utan und ist pla- 
stisch verformbar. Die Folie weist eine Dicke im Bereich 
zwischen 10 fim und 100 pm auf und aufgrund der erfin- 
dungsgemaBen bleibenden plastischen Verformbarkeit ist 
eine problemlose Anpassung an die anatomischen Gegeben- 
heiten gewahrleistet. Es wurde erfindungsgemaB erkannt, 
daB durch Warmebehandlung die Federelastizitat des Utans 
ilberwunden wird und eine bleibende plastische Verformbar- 
keit eizielt wird. Durch Verformen und Beschneiden der H- 
tanfolie ist diese leicht den anatomischen Gegebenheiten an- 
paSbar und sie behalt die gcwahlte Form auch nach der Pla- 
zierung iiber einen KnochendefekL Aufgrund der im 
gleich mit bekannten Kunststoffmembranen wesentlich ho- 
heren Stabilitat werden Defekte, insbesondere Rissc oder 
Locher, beim Anpassen und Plazicren mit hoher Sicherheit 
vermieden. Selbst groBe Knochendefekte konnen mit der 
tanfolie sicher und formstabil abgedeckt werden. Mit der 
formstabilen Titanfolie kann selbst bei zweiwandigen Kno- 
chendefekten, und zwar insbesondere in der Denialinedizin, 
eine sichere Augmentat-Fixierung gewahrleistet werden. 
Dariiber hinaus schiitzt die erfindungsgemaBe, bleibend ver- 
formbare Titanfolie in besonders zweckmaBiger Weise das 
sich im Defektraum organisierende Gewebe vor Kraftein- 
fliissen und Membranstutzen sind in der Regel nicht erfor- 
derlich. 

Weiterbildungen und besondere Ausgestallungen der Er- 
findung sind in den Unteranspruchen sowie der nachfolgen- 
den Beschreibung eines besonderen Ausfuhrungsbeispiels 
naher erlautert. 

Die erfindungsgemaBe Titanfolie zeichnet sich besonders 
durch eine geringe Riickstellung nach einer Biegung oder 
Deformation aus. Die Riickstellung ist zweckmaBig kleiner 
als 20% und vorzugsweise geringer als 10%. 

Ein besonderes Ausfuhrungsbeispiel der vorgeschlagenen 
Titanfolie wurde zur Biege- und Plastizitatsprufung um ei- 
nen Stab mit einem Durchmesser von 5 mm um 180° gebo- 
gen. Die Titanfolie besaB eine Dicke von 15 pm, eine Lange 
von 30 mm und eine Breite von 10 mm, wobei die Breile in 
Richtung der Langsachse des Stabes gemessen wurde. Die 
Biegung iiber 180** wurde fur 30 sec. fixiert. Danach eigab 
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sich eine Riickstellung < als 45**. 

Die erfindungsgemaBe Titanfolie besitzt eine wesentlich 
geringere ROcksteUung als cine herkbmmhche Folie mit 
gleichen Abmessungen, bei welcher die Riickstellung > 90** 
gemessen wurde. Die erfindungsgemaBe sowie die her- 
konunliche Folie wiescn im Ubrigen die gleichen Abmes- 
sungen und jeweils eine Materialdicke von 15 pm auf. 

In einer besonderen Ausbildung der Erfindung ist die 
Oberflache der Folie mit einer feinen Rauhung versehen, 
und zwar vorzugsweise durch feinc Mikroporcn. Die insbe- 
sondere punktuell vorgesehene Mikrostruktur wird durch 
Laserperforation erzeugt. Somit wird nicht nur die Rauhig- 
keit vorgegeben, sondem infolge der Porositat ein Nahr- 
stoffaustausch, Zellaustausch und lelzLendUch eine verbes- 
serte Bindegewebfixierung gewahrleistet. Die feine Rau- 
hung der Oberflache begunstigt und stabilisiert die Anlage- 
rung des sich neu bildenden Bindegewebes. 

In einer weiteren besonderen Ausgestaltung ist die Folie 
vorgepragt, und zwar vorzugsweise durch Linienstrukturen. 
Bevorzugt sind derartige Linienstrukturen rechtwinkelig zu- 
einander vorgesehen. Als zweckmaBig haben sich Abstande 
derartiger Strukturen, beispielsweise deren Maxima im Be- 
reich zwischen 300 und 1000 pm, vorzugsweise zwischen 
400 und 800 \im erwiesen. Die Hohendifferenz der Maxima 
und Minima derartiger Strukturen liegt erfindungsgemaB 
zwischen 200 und 800 pm, vorzugsweise zwischen 300 und 
700 pm. Die vorgegebene Linienstruktur gewahrleistet ver- 
besserte mechanische Eigenschaften, ohne daB hierdurch 
die bleibende plastische Verformbarkeit nachteiUg beein- 
fluBt wird. 

Des weiteren besteht die erfindungsgemaBe Titanfolie aus 
Reintitan. Gegebenenfalls sind nur geringe Beimengungen 
von Kohlenstoff, maximal 0,1%* und Sauerstoff maximal 
0,4%, vorzugsweise maximal 0,2% enthalten. Femer sind 
die Beimengungen von Stickstoff kleiner als 0,05%, bevor- 
zugt kleiner 0,03% und auch eventueile Bisenbeimengungen 
betragen hochstens 0,5%, vorzugsweise hochstens 
0,3 Gew.-%. Ferner liegt die Zugfestigkeit der erfindungsge- 
mSBen Folie im Beteich zwischen 200 und 500 MPa und 
40 vorzugsweise zwischen 250 und 450 MPa. 

Des weiteren liegt die Streckgrenze der vorgeschlagenen 
Titanfolie im Bereich zwischen 200 und 420 MPa, vorzugs- 
weise zwischen 220 und 300 MPa. SchlieBlich liegt die 
Dehnung im Bereich zwischen 20 und 35%, vorzugsweise 
zwischen 25 bis 30%. 
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Paten tanspriiche 

1. Folie fiir die Medizintechnik, insbesondere zur Re- 
generation und Augmentation von Knochen, dadurch 
gekennzeichnet, daB sie im wesentlichen aus Titan, 
vorzugsweise Reintitan, besteht und bleibend plastisch 
verformbar ist. 

2. Folie nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Dicke der Folie im Bereich zwischen 10 pm bis 
100 pm liegt, vorzugsweise zwischen 10 pm bis 20 pm 
Oder vorzugsweise zwischen 20 bis 40 pm. 

3. Folie nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB bei Biegung der Folie die Ruckstellung 
kleiner als 10% beU^gt. 

4. Folie, insbesondere nach einem der Anspriiche 1 bis 
3, dadurch gekennzeichnet, daB bei Biegung der Folie 
mit einem Biegeradius von 5 mm iiber einen Wmkelbe- 
reich von 180° die Ruckstellung kleiner als 45° betragt, 
wobei die Fixierung in der Biegestellung um 180° vor- 
zugsweise wahrend einer Zeit von wenigstens 20 sec., 
zweckmaBig fur 30 sec. erfolgt, 

5. Folie nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch 
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gekennzeichnet, daB die Oberflache der Folic zumin- 
dest auf einer Seite, vorzugsweise auf der fiir das Bin- 
degewebe vorgesehenen Seiie, eine vorgegebene Rau- 
higkeit und/oder zumindest punktuell mikroporose 
Struktur aufweist. 5 

6. Folic nach cinein der Anspruche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, daB eine Vorpragung oder Strukturie- 
rung, insbesondere rechtwinklige Linienstrukturen, 
vorgegeben sind, und/oder daB die Abstande derartiger 
Strukturcn irii Bcreich zwischen 300 bis 1000 jiin, vor- lo 
zugsweise im Bereich zwischen 200 bis 800 pm vorge- 
geben sind. 

7. Folic nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Strukluren orthogonal zur Folienoberflachc 
Hohendifferenzen im Bereich zwischen 200 bis 15 
800 pm, vorzugsweise zwischen 300 und 700 pm auf- 
weisen. 
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